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Referencia: Radicacion No.: 05.129656 ]
Patente de Invencion: COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S)-1-(28,35)-3-
HEXIL-4-OXO-OXETAN-2-ILMETIL| DODECIL  N-FORMIL-L-

LEUCINATO.
Solicitante: GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A.
Inventor: JORGE ROJAS MENDEZ
Asunto: Solicitud de Examen de Patentabilida#
it Cl.: ABG1K 38/00

ENRIQUE ARANGUREN LAURENS, mayor de edad, domiciliado en la ciudad de Bogota D.C., identificado
con)la Cédula de Ciudadania Numero 80.410.504 de Usaquén, Abogado con Tarjeta Profesional Nimero
71.254 del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en mi calidad de apoderado general de la
sociedad GRUPQ INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A., me permito solicitar dentro del
témkino concedido, y de acuerdo con lo establecido en el Articulos 44 de la Decisidn 486 de la Comision
de Ia Comunidad Andina y la Resolucion 36155 del 28 de Diciembre del 2006 por medio de la cual se fijan
las tasas de propiedad industrial, el examen de patentabilidad correspondiente a la solicitud de registro de
la patente de invencién de la referencia.

Para el efecto anexo con el presente memorial el RECIBO OFICIAL DE CAJA NUMERO 07 - 71,057, de
fecha Septiembre 4 del 2.007, por valor de CUATROCIENTOS CUATRQO MIL PESOS Micte.
($404.000.00) por concepto de EXAMEN DE PATENTABILIDAD DE INVENCION.

Es importante establecer que esta solicitud de patente de modelo de invencion fue publicada en la Gaceta
de la Propiedad Industrial Nimero 577 de Junio 29 del 2.007, Namero de Publicacién 99, Pagina 620 por
lo que la presente solicitud se hace dentro del término legal previsto en el Articulo 44 de la Decision 486 de
la Comisién de ia Comunidad Andina 486. ‘

[PODER PARA ACTUAR Y NOTIFICACIONES {

En razon a que es la primera actuacion que realizo en relacién con este Lsunto, se aclara que con la

presente solicitud de examen de patentabilidad se anexa el siguiente docume;nto:
i ‘

Copia de la ESCRITURA PUBLICA NUMERO 0274 DE FEBRERO 6 DEL 2#06 DE LA NOTARIA 40 DEL

CIRCULO DE BOGOTA por medio de la cual la sociedad GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO

GRUFARMA $.A. sociedad con domicilio en la ciudad de Bogota D.C. RepaPlica de Colombia, me otorga

poder general para realizar todo tipo de tramites de propiedad industrial en Colqmbia.

Con |este documento se acredita de la debida forma mi calidad de apoder$do en materia de propiedad
industrial de la sociedad GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. en Colombia.

Se sjclara que con el presente escrito se anexa copia de este documentoi, pues el original del mismo
reposa en el expediente nimero 05.131790 en el cual se tramita la solicitud de registro de la marca EPAX
Clase 5 de la sociedad LABORATORIOS VIVAX PHARMACEUTICALS C.A., marca a la cual me opuse y
que |se constituyd en la primera actuacion que realicé como apodf?rado general de GRUPO
INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. en materia de propiqdad industrial, por lo que les
solicito remitirse al mismo para efectos de confrontacion y confirmacion de su existencia.
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Reltéro en el hecho de que por expresa instruccion de ese Despacho, en razén a que ya no existen las
protacolizaciones, es necesario anexar el original de este documento en el expediente donde se realice la
pnm}ra actuacion a nombre de la sociedad que otorga el poder general, en este caso GRUPQ
INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A., y hacer referencia al mismo en tramites futuros

con ?I fin de corroborar su existencia y su contenido y la calidad de apoderado del suscrito de la sociedad
GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. .1

Por [o anterior, solicito reconocerme personeria para actuar como apoderado de la sociedad GRUPO
INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. dentro del presente asunto.
|

Tam$ién reitero en la necesidad de que para cualquier notificacién relacionada con este tramite o a
nombre de la sociedad GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. sea tenida en
cuenta mi direccion con el fin de que sea alli a donde sean enviadas las comunicaciones relacionadas con el

mismo:
|

NOMBRE: ENRIQUE ARANGUREN LAURENS
DIRECCION: Carrera 13 # 93-19 Oficina 202
TELEFONO: 6350031

FAX: 6230844

E-MAIL: earanguren@coldecon.net.co

Cordifalmente,

!
!
|
|

ENRIQU NGUREN LAURENS

Cédula deé Ciudadania Nimero 80.410.504

Tarjeta Profesional Numero 71.254

Apoderado GRUPO INTERNAGIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A.

|
|
|

1 A$T|CULO 10 del Codigo Contencioso Administrativo. Cuando la ley o los reglamentos exijan acreditar requisitos

especiales para que pueda iniciarse o adelantarse la actuacion administrativa, la relacion de todos estos debera

fijarse en un lugar VIS|ble al pubhco en las dependencias de la entidad. Los funcionarios no podréan exigir a Io
I los mi o
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AA 24188492
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HOJA No. 2
GRUFARMA S.A. en la modalidad
de apoderado general, solicite,

tramite y obtenga el Registro de

Marcas, Lemas Comerciales,

- oposiciones, iniciar acciones de cancelacion,

Patentes de Invencién, Patentes de Modelos de
Utilidad, Disefios Industriales, Secretos Industriales;

y Denominaciones de Origen, el depdsito del

AR CUAKD w1
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HOJA No. 3
escritura publica y sus anexos; y
que debido a tal revisién, en el

77 /4/,,,m \. evento de que en el instrumento
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA &5

2020
Bogota, D.C.,
Doctor: Oficio.N°: _
Enrique Aranguren Laurens 2183 )
Apoderado
ASUNTO: Radicacion N° 05-129656

Tramite 002

Evento 001

Actuacion 440

Folios 084

Con fundamento en lo previsto por el articulo 43 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se le comunica que las oposiciones presentadas por el doctor
José Luis Reyes Villamizar, quien actia en calidad de apoderado del Laboratorio
Franco- Colombiano, Lafrancol S.A., y Techoquimicas S.A., retnen los requisitos
formales exigidos por la ley al momento de su presentacion.

En cumplimiento de lo dispuesto en la citada norma, se le concede el término de
sesenta (60) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion del presente oficio, para
que haga valer sus argumentaciones y presente pruebas.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Didision de Nuevas Creaciones.

14 FEB. g0

El anterior oficio fue notificado por fijacién en lista de fecha,

f Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
| Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
| Fax; 382 26 95. Linea 9800-910 165

i

i

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia






DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 05-129656

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 577 DE

FECHA 29 DE JUNIO DE 2007 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 27 DE SEPTIEMBRE DE 2007

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacion
en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Si X NO




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.,

Abogada _

MARIA DEL PILAR GALINDO

(Apoderado)

ASUNTO Radicacion 05129656
Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oficio ’
Folios 005'; 4 § 27

Patente de Invencién x] Patente de Modelo de Utilidad [_|

Via Nacional
Via PCT (fase nacional) [ ] Cap.| ] Cap. |l ]
No. Sol. Internacional No aplica

Fecha de Presentacion Internacional  No aplica

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de

la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados:

1.1. Descripcién: (Folios: 4 a 14) como se radicé iniciaimente.
1.2. Reivindicaciones: 1 a 11 (Folios: 15 a 17) como se radico
inicialmente.

1.3.Oposiciones: Opositor: Tecnoquimicas S.A. y Lafrancol S.A. Apoderado: José
Luis Reyes Villamizar (Folios: 47 a 80).

2. Analisis de la Prioridad:
La presente solicitud no reivindica prioridad.

3. Objeto de la invencion:

. La presente solicitud se titula: “Composicion farmacéutica que contiene (8)-1-(25,3S)-
. 3-hexil-4-oxo-oxetan-2-iimetil dodecil N-formil-L-leucinato”.



186~

El objeto de la presente solicitud se refiere a la composicion farmacéutica que
contiene como principio activo (S)-1-(2S8,3S8)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-
formil-L-leucinato conjuntamente con auxiliares de formulacién apropiados para
formar granulos irregulares de tamafio de particula en el rango de 0,1 mm a 0,25
mm, utilizados en la fabricacién de formas farmacéuticas orales.

Segun la descripcién, el principio activo presenta un punto de fusion de
aproximadamente 43°C, por lo que se requiere establecer formulaciones estables
que protejan el (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato de los efectos térmicos causados por la accion del aumento de la
temperatura generada por los equipos de produccion utilizados en los procesos
técnicos tipicos de encapsulacion y comprension, asi como por la temperatura y
humedad relativa ambiental.

Estas formulaciones permiten superar alteraciones en las caracteristicas de flujo de
adherencia que pueden afectar los procesos productivos de las formas soélidas en las
que se empleen (S)-I-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-iimetil dodecil N-formil-L-
leucinato, mediante el uso de auxiliares de formulacion con puntos de fusién
superiores que puedan estabilizar el principio activo.

El  (S)-1-(2S,38)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil  dodecil  N-formil-L-leucinato
adecuadamente combinado con los auxiliares, permite obtener particulas irregulares
con caracteristicas fisicoquimicas tales que produzcan un sistema estable desde el
punto de vista fisico y quimico, con buenas caracteristicas de flujo y sin presentar
adherencia, para ser utilizado en varias composiciones farmacéuticas.

En el capitulo reivindicatorio se reclama lo siguiente:

Reivindicaciones 1 a 11 (folios: 15 a 17): Composicién farmacéutica que contiene
como principio activo (S)-1-(2S,38)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato conjuntamente con auxiliares de formulacién apropiados para formar
granulos irregulares de tamaiio de particula en el rango de 0,1 mm a 0,25 mm,
utilizados en la fabricacién de formas farmacéuticas orales.

El problema planteado en esta solicitud es obtener un sistema estable desde el
punto de vista fisico y quimico, con buenas caracteristicas de flujo y sin presentar
adherencia, para ser utilizado en varias composiciones farmacéuticas de (S)-I-
(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-iimetil dodecil N-formil-L-leucinato.

La solucion propuesta por la presente solicitud consiste en una composicion
farmacéutica que contiene como principio activo (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-
iimetil dodecil N-formil-L-leucinato conjuntamente con auxiliares de formulacion
apropiados para formar granulos irregulares de tamaiio de particula en el rango de
0,1 mm a 0,25 mm.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la IPC A61K 38/00.
4. Analisis de la(s) Oposicion(es): (articulo 43 D. 486)

Se presentd una oposicion a nombre de Tecnoquimicas S.A. y Lafrancol S.A. en
donde afirman que el objeto de la presente solicitud carece de nivel inventivo y citan
y adjuntan los documentos WO 98/34607, US 6734314 y US 4598089. Asimismo, en
fecha 26 de diciembre de 2007, los opositores adjuntan otros documentos para
desvirtuar el nivel inventivo de la presente solicitud (ver folios: 127 a 175).



5. Determinacion del Estado de la Técnica:
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de la solicitud nacional 23-12-2005.

Teniendo en cuenta la fecha indicada, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

Se encontré como anterioridades que pueden afectar la patentabilidad del objeto de
la presente solicitud:

Ne° Documento Titulo Fec'ha (!?
Publicacion
Tetrahydrolipstatin containing 13 de agosto de
D1 WO 98/34607 compositions 1998
D2| US 4598089 Leucine derivatives 1de Ilo de
Preparation of orlistat and orlistat | 11 de mayo de
D3 US 6734314 crystalline forms 2004

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

6.1. Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente Solicitud de Patente reivindica lo siguiente: Composicién farmacéutica
que contiene como principio activo (S)-1-(28,38)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil
N-formil-L-leucinato conjuntamente con auxiliares de formulacién apropiados para
formar granulos irregulares de tamarfio de particula en el rango de 0,1 mm a 0,25
mm, utilizados en la fabricacion de formas farmacéuticas orales.

La anterioridad WO 98/34607 (folios: 59 a 68) -este documento fue citado por los
opositores-, menciona composiciones de tetrahidrolipstatina, THL (orlistat) como
principio activo y como excipientes tiene estabilizantes tales como: hidroxipropilmetil
celulosa, hidroxipropil celulosa, polivinilpirrolidona (PVP) y lactosa. Tal como dicen
los opositores, el didmetro de las particulas estan entre 0,25 mm y 2 mm, este
documento revela formulaciones que contienen el mismo principio activo de las
composiciones de la presente solicitud, los mismos excipientes y que se encuentran
en un determinado rango de tamafio de particula.

Los opositores afirman que en la pagina 3 de este documento se describen
composiciones preferidas y comparan con las composiciones de las reivindicaciones
3y 6 de la presente solicitud, en donde se encuentran el THL, laurilsulfato de sodio,
talco, almidon glicolato de sodio, PVP y que pueden estar en las mismas
proporciones tanto en la presente solicitud como en la anterioridad. Ademas, hacen
una comparacién entre la composicion de la reivindicacion 11 de la solicitud en
estudio y la composicion de la reivindicacién 14 y ejemplos 4 y 5 del documento WO
98/34607 en donde se aprecia con toda claridad que emplean los mismos
excipientes y las cantidades dadas en mg son bastante cercanas (ver folio: 55).

El documento citado por los opositores US 4598089 (folios: 73 a 80) menciona
derivados de leucina, entre los cuales se encuentra THL u orlistat (es el mismo
principio activo de las composiciones de la presente solicitud) y que pueden ser
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administrados en preparaciones farmacéuticas por via oral como tabletas, tabletas
cubiertas, grageas, capsulas duras y de gelatina blanda, soluciones, emulsiones o
suspensiones. Los excipientes que se pueden emplear son lactosa, aimidén de maiz
o derivados, talco, acido estearico y pueden contener agentes preservantes,
solubilizantes, agentes endulzantes, agentes colorantes, agentes saborizantes,
antioxidantes, entre otros.

La anterioridad US 6734314 (folios: 69 a 72) —también citada por los opositores-, se
relaciona con una preparacion de orlistat y formas cristalinas de orlistat. Las
composiciones pueden contener y o mas excipientes como por ejemplo celulosa
microcristalina, celulosa microfina, lactosa, almidén, almidén pregelatinizado,
carbonato de calcio, azlcar, dextranos, dextrina, dextrosa, caolin, carbonato de
magnesio, 6xido de magnesio, maltodextrina, manitol, talco, sorbitol, entre otros.

Como se puede observar, estas anterioridades citadas por los opositores resuitan
relevantes para desvirtuar el nivel inventivo de la presente solicitud, toda vez que
revelan los componentes de la composicion farmacéutica de la presente solicitud, es
decir, (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-leucinato (orlistat)
y auxiliares de formulacién apropiados para formar granulos irregulares de tamario
de particula en el rango de 0,1 mm a 0,25 mm; hay que tener en cuenta que los
auxiliares de formulacion que menciona la presente solicitud son ampliamente
utilizados en la industria farmacéutica y, como lo afirman los opositores: “... son
componentes ampliamente utilizados y reconocidos en la formulacién de granulos
que posteriormente van a ser encapsulados, la seleccion, inclusién y formulacién de
los mismos, se reduce a la aplicacion de los ensayos de preformulacion y
formulacion que deben realizarse, como es de conocimiento de cualquier persona
medianamente versada en la materia, en el momento de escoger y formular los
componentes de la formulacion que aseguren la calidad, seguridad y eficacia del
medicamento a producirse, en este caso granulos para encapsular en capsulas de
gelatura dura...” (Ver folio: 131).

El problema técnico planteado en esta solicitud: obtener un sistema estable desde el
punto de vista fisico y quimico, con buenas caracteristicas de flujo y sin presentar
adherencia, para ser utilizado en varias composiciones farmacéuticas de (S)-I-
(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-leucinato, se habia resueilto
previamente mediante composiciones farmacéuticas de orlistat ya conocidos(as). Por
esta razon se considera que los componentes de las composiciones farmacéuticas
reivindicadas en la presente solicitud son evidentes para una persona medianamente
versada en la materia.

Las reivindicaciones 1 a 11 de esta solicitud no mencionan una caracteristica que
conceda un efecto inesperado o especial a las composiciones farmacéuticas, que
pueda considerarse como un aporte a la técnica, asi que son obvios para una
persona versada en la materia.

Ademas, puesto que D1, D2, D3 divulgaban previamente composiciones
farmacéuticas de orlistat (folios: 59 a 80), una persona conocedora de la materia
motivada por tal sugerencia lograria el objeto de esta solicitud composiciones
farmacéuticas de (8)-1-(2S,3S5)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-iimetil dodecil N-formil-L-
leucinato; de manera que para una persona medianamente versada en la materia
seria obvio utilizar estos documentos. Por lo cual puede no haber Nivel Inventivo.
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7. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados ast.

N° Documento N° Reﬂ;ftc::;:nes | Requisito que afecta
D1 WO 98/34607 1a11 Nivel Inventivo
D2 US 4598089 1a11 Nivel inventivo
D3 US 6734314 1a11 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio copforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal €), del
capitulo quinto del titulo primer6 de la Circular Unica N° 10 de 2001.

/ /
ALIX CARMENZA CESPEDES/ _DE VERGEL
Jefe de la Division/ge Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de
fecha 23
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